VERTRAG UBER DIE INTERNATIONALE ZUSAMMENARBEIT AUF DEM 

GEBIET DES PATENTWESENS 

PCT 

INTERNATIONALER VORLAUFIGER BERICHT UBER DIE 

PATENTIERBARKEIT 

(Kapitel II des Vertrags uber die internationale Zusammenarbeit auf dem Gebiet des Patentwesens) 



Aktenzeichen des Anmelders Oder Anwaits 
LTS 2003/004 PCT 



WEITERES VORGEHEN 



siehe Formblatt PCTilPEA/416 



i 



Internationales Aktenzeichen 
PCT/EP2004/006659 



Internationales Anmeldedatum (TagMonaUJahr) 
19.06.2004 



Prioritatsdatum (TagMonaWahr) 
27.06.2003 



2i 



Internationale Patentklasslfikation (IPK) Oder nationale Klasslflkation und IPK 
A61K9X)0 



Anmelder 

LTS LOHMANN THERAPIE-SYSTEME AG 



1 . Bei diesem Berlcht handelt es sich urn den Internationalen vorldufigen PrQfungsbericht, der von der mit der 
internatlonalen vorl§ufigen PrQfung beauftragten Behdrde nach Artikel 35 erstellt wurde und dem Anmelder gemSB 
Artikel 36 Qbermlttelt wird. 

2. Dieser BERICHT umfaBt insgesamt 5 Blotter einschlleBlich dieses Deckblatts. 

3. AufBerdem liegen dem Bericht ANLAGEN bei; diese umfassen 

a. M (an den Anmelder und das internationale Buro gesandt) insgesamM Blatter; dabei handelt es sich um 

IS Blatter mit der Beschreibung, Anspruchen und^der Zeichnungen; die geandert wurden und diesem Berlcht 
zugrunde liegen, und;bder Blotter mit Berichtigungen, denen die Behorde zugestimmt hat (siehe Regel 
70,16 und Abschnitt 607 der Verwaltungsvorschriften). 

□ Blatter, die fruhere Blatter ersetzen, die aber aus den in Feld Nr. 1 , Punkt 4 und Im Zusatzfeld angegebenen 
Grunden nach Auffassung der Behorde eine Anderung enthalten, die uber den Offenbarungsgehalt der 
internatlonalen Anmeldung in der ursprungllch eingereichten Fassung hinausgeht. 

b. □ (nur an das Intemationaie BQro gesandt)\> insgesamt (bitte Art und Anzahl derAdes elektronischen 

Datentrager(s) angeben) , der^ie ein Sequenzprotokoll undAxier die dazugehorigen Tabellen enthaltAenthalten, 
nur in computerlesbarer Form, wie im Zusatzfeld betreffend das Sequenzprotokoll angegeben (siehe Abschnitt 
802 der Verwaltungsvorschriften). 
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4. Dieser Bericht enthalt Angaben zu folgenden Punkten: 

Grundlage des Bescheids 
Prioritat 





Feld 


Nr. 


1 


□ 


Feld 


Nr. 


II 


□ 


Feld 


Nr. 


Ml 


□ 


Feld 


Nr. 


IV 




Feld 


Nr. 


V 


□ 


Feld 


Nr. 


VI 


□ 


Feld 


Nr. 


VII 


□ 


Feld 


Nr. 


VIII 



Keine Erstellung eines Gutachtens uber Neuheit. erfinderlsche Tatigkelt und gewerbliche 
Anwendbarkeit 

Mangelnde Einheitllchkeit der Erfindung 

Begrundete Feststellung nach Arike! 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit 
und der gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 

Bestimmte angefuhrte Unterlagen 

Bestimmte Mangel der internationalen Anmeldung 

Bestimmte Bemerkungen zur internationalen Anmeldung 



Datum der Einreichung des Antrags 



16.12.2004 



Datum der Fertigstellung dieses Berlchts 



18.10.2005 



Name und Postanschrift der mit der internatlonalen Prufung 
beauftragten Behorde 

Europaisches Patentamt 
D-80298 Munchen 

Tel. +49 89 2399 - 0 Tx: 523656 epmu d 
Fax: -1-49 89 2399 - 4465 



Bevollmachtigter Bediensteter 
Villa RIva, A 

Tel. +49 89 2399-8404 



(J) 



Formblatt PCT/IPEA/409 (Deckblatt) (Januar 2004) 



INTERNATIONALER VORLAUFIGER BERICHT 
UBER DIE PATENTIERBARKEIT 



Internationales Aktenzeichen 
PCTyEP2004/D06659 



Feld Nr. I Grundiage des Berichts 



1 . Hinsichtlich der Sprache beruht der Bericht auf der internationalen Anmeldung in der Spraclie, in der sle 
eingereicht wurde, sofern unter diesem Punkt nichts anderes angegeben ist. 

□ Der Bericht beruht auf einer Ubersetzung aus der Originalsprache in die folgende Sprache, 

bei der es sich urn die Sprache der Ubersetzung handelt, die fur folgenden Zweck eingereicht worden ist: 

□ internationale Recherche (nach Regein 12.3 und 23,1 b)) 

□ Veroffentllchung der internationalen Anmeldung (nach Regel 12.4) 

□ internationale vorlaufige Prufung (nach Regein 55.2 undybder 55.3) 

2. Hinsichtlich der Bestandteile* der internationalen Anmeldung beruht der Bericht auf (Ersatzblatter, die dem 
Anmeldeamt aufeine Aufforderung nach Artikel 14 bin vorgelegt wurden, gelten im Rahmen dieses Berichits ais 
"ursprunglicii eingereiciit" und sind ilim nictit beigefugt): 



Beschreibung, Seiten 

1-16 in der ursprunglich eingereichten Fassung 
Anspruche, Nr. 

1-19 eingegangen am 21 .04.2005 mit Telefax 



□ einem Sequenzprotokoll und/oder etwaigen dazugehorigen Tabellen - siehe Zusatzfeld betreffend das 
Sequenzprotokoll 

3. □ Aufgrund der Anderungen sind folgende Unterlagen fortgefallen: 

□ Beschreibung: Seite 

□ Anspruche: Nr. 

□ Zeichnungen: Blatt/Abb. 

□ Sequenzprotokoll (genaue Angaben): 

□ etwaige zum Sequenzprotokoll gehorende Tabellen (genaue Angaben): 

4. □ Dieser Bericht ist ohne Berucksichtigung (von einigen) der diesem Bericht beigefugten und nachstehend 
aufgelisteten Anderungen erstellt worden, da diese aus den im Zusatzfeld angegebenen Grunden nach 
Auffassung der Behorde uber den Offenbarungsgehalt in der ursprunglich eingereichten Fassung hinausgehen 
(Regel 70.2 c)). 

□ Beschreibung: Seite 

□ Anspruche: Nr. 

□ Zeichnungen: Blatt/Abb. 

□ Sequenzprotokoll (genaue Angaben): 

□ etwaige zum Sequenzprotokoll gehorende Tabellen (genaue Angaben): 

* Wenn Punkt 4 zutrifft, konnen einige Oder alle dieser Blatter mit der Bemerkung 
"ersetzt" versehen werden. 
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INTERNATIONALER VORLAUFIGER BERICHT 
UBER DIE PATENTIERBARKEIT 



Internationales Aktenzeichen 
PCTyEP2004)006659 



Feld Nr. V Begriindete Feststellung nach Artikel 35 (2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen 
Tatigkeit und der gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser 
Feststellung 



Nein: Anspruche 1-19 
Gewerbliche Anwendbarkeit (lA) Ja: Anspruche: 1-19 

Nein: Anspruche: 

2. Unterlagen und Erklarungen (Regel 70.7): 
slehe Beiblatt 



1. Feststellung 
Neuheit (N) 



Ja: Anspruche 2,15 

Nein: Anspruche 1,3-14,16-19 

Ja: Anspruche 



Erfinderische Tatigkeit (IS) 



Formblatt PCT>IPEA/409 (Januar 2004) 



INTERNATIONALER VORLAUFIGER 
BERICHT ZUR PATENTIERBARKEIT 
(BEIBLATT) ' 



Internationales Aktenzeichen 
PCT/EP2004/006659 



Zu Punkt V 

Begrundete Feststellung hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und 
der gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stiitzung dieser 
Feststellung 

Es wird auf die folgenden Dokumente verwiesen: 

D1: BP 0 386 960 A, beschreibend thermoreversible Gelzusammensetzungen mit 
Filmbildnem, Wasser und pH-Regulation zur topischen, transdermalen und 
transmukosalen Behandlung von Krankheiten; 
I D2: WO 99/53897 A , das pH-regulierte Filmzusammensetzungen zur vaginalen 
Behandlung von HSV und HIVinfekten offenbart; 

D3: EP 0 622 074 A, das eine transdermale Zusammensetzung zur Verabreichung 
von Butyrophenonen mit reguliertem pH-Wert offenbart; 

D4: Eaimtrakarn Sudarat et al, International Journal Of Pharmaceutics Bd. 224, Nr. 1-2, 
(2001), Seiten 61-67,das beschreibt, wie Mukoadhasion von der Natur des filmbildenden 
Polymers und vom pH-Wert des Zielorgans beeinflusst wird; 

D5: US 2003/091644 Al, das Peroxid und pHsenkendes filmbildendes Polymer zur 
Behandlung von vaginalen Infekten offenbart 

Solange nicht anders angegeben, verweist man auf die im Recherchebericht erwahnten 
Stellen. 

Filmformige Darreichungsformeh fiir topische, transdermale und transmukosale 
^ Verabreichung von Wirkstoffen sind aus D1-D5 schon bekannt. Sle enthalten filmbildende 
Polymere und Losungsmittel (meistens Wasser) wie in der gegenwartigen Anmeldung. 
Auch die Anpassung des pH-Wertes der Zusammensetzung je nach BedCirfnis ist im Stand 
der Technik schon bekannt. 

Schleimhaute konnen aber pH Werte von etwa 1 Oder weniger (z.B. im menschlichen 
Magen) bis etwa 9 (Darm) annehmen. Daraus folgt, dass die Definition des pH Wertes der 
Zusammensetzung im Zusammenhang mit dem pH-Wert der Zielschleimhaut gegeniiber 
dem Stand der Technik nicht einschrankend ist. 

Insbesondere wird auf D4 hingewiesen, wo der Polymerfilm durch Entfernung des 
Losungsmittels zubereitet, mit Hilfsstoffen versehen, in Teilen geeigneter GroBe 
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BERICHT ZUR PATENTIERBARKEIT 
(BEIBLATT) 
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geschnitten und in trockener Form yerabreicht wird. 

Der Gegenstand der gegenwartigen Anspruchen 1 ,3-14,16-19 genugt nicht den 
Neuheitserfordernissen von Art. 33(1) und (2) PCT. 

Sollte eine spezifische neue Zusannnnensetzung identifizierbar sein, konnte sie gegenuber 
dem zitierten Stand der Technik unter Umstanden als erfinderisch betrachtet werden (PCT 
Art. 33(1) und (3)), weil in den zitierten Dokumenten die Problematik der 
Schleimhautirritation nicht angesproclien wird. 
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Att0pr4iohe 



1- Filmfttxnilga Parreichungaferm aur tra2iBiiukoB«l«ii Varab- 
relchung von Wirkstpff sn^ d&durch peheiuiz«lohnBfc . 

dasa di^ Parr elchunoB form mln aet rocknafcag yilm lat. i^y ^ 

- da00 der pH-w«rt dar BaBlamasaa zur Herstalltrng dar 
Daxraiohmgsform, umfaeBend ela Ldsungamit^al edar 
LdBungamiet^algemlsch, mindaatans aln snatrlxblldaadaa 
X'olyinar iind mindsatana elnan WirkBtoff , wttliraAd ihrar 
Heratalliing an dan physlologlachan pK-Wart dar ffir dla 
Appllkatlon vorgeaahanen Schlalnihaut angan&hart odar an- 
gapaaae wurda, und 

- daaa dar/dla Wirkatofffal ku a dar ana phanMawlaghan 
WlrkBtofgan "^^^ ^■g-"wi» atofgan baatahendan Qrwrna aiigp««> 
wahlt lat/alnd- 

2, Darralchungoforxn nach Anspruch 1^ dadureh gakaimzelch- 
aa£/ daaa ale XiaeungBmlttal .odar zuolndaat ala ainaa dar 
LdBungsnlttal daa LdaungBmittalgamlBohaa Waaaar varwandat 
wlrd. 

3. Parralchungaf ozm nach Ansprueb 1 odar 2, dadnre^ g a- 
fceimgaieahnate, daaa daa matrlad^lldanda Polymar aua dar Grup- 
pa auBgaw&blt iat^ dla aua Polyvlnylalkobol, Calluloaadari- 
vat:an wia Hydroxypropylmathylcalluloaar Hydroaqrpropyleallu- 
lose, Katrlum-Carbojcymathylaalluloaa, Mafcbyloalluloaa, Hty- 
drojorathylealluloao und Hydroxyprppylattaylcalluloaar Carbo- 
HymathyloalXulose aowia S^hyl- und Propylcalluloaa, StArka 
und StUrkadarivatan^ Gelatina, Polyvinylpyrrplidona^ Qusmil 
arabloiaxiir Pullulan^ Aorylatan, PaxtrM; Polyaczyla&ura, Po- 
lyacrylata, Polyethylanoacld- Polymar a, Polyaorylamida, Poly- 
atbylanglykol, Itollagan, Alglnata, Pactina, Traganth, Chl- 
toaan, Alglna&ura, Jlrablnogalactan, Oaiaotomannan, Agar- 
Agar, Agarose^ Carragaan^ und natOrlloha Gumman btaatabt. 
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4 a Damiohungsfozm nach alnom dar voran9«h«ind«n Ansprli- 
Qbs, dadurch geXsnnz Bichnet . dasa dar Polymarantell 5 bia 
9S Gew.-%, vorzugBvralaa 15 fela 75 6ew.-%, bazogaa auf die 
TrockaBBiassa dar Darralchungaf om, batrHgt. 

5, DaxxolGhungaform naoh alnam der voranoahMdm Anaorfi- 
°he # dadureli grgkennzelchnate ^ das a dar Gahalt an pharmazau- 
tlscham wirkstoff 0,1 bla 50 Gaw.-%, vorsugawalaa 0,5 bia 
ao Gew.-%, bezogan auf dla Troekaxuaaeea dar Sarralehunga- 
form, batrlLgt. 

6, DarraiehungBfonn nach elnam da r voranaehandan Ane^ ri^^ 
fiM^ dadurch Qakannz qlchnet . das a dar Gahalt an Aroznaatoff 
0,1 bia 20 6aw*-%, vorzugawelaa 1 bla 10 Oaw.-%, bezogan 
waf die TreckazunaBse der Darralehu&gafoza, batr&g«. 

7, Darrelehuagaform nacb einam dar vorangahandan AaaprU-* 
dadurch oefcannaalohnat, daea dar pH-Wart dar Baala- 

m&Bse au£ ainan Wert Im Baraieh zwlechan 5 und 9, vorzuga- 
walae im Baraioh zwischan 6 und 6,5 und baaondara bavorzugt 
im Baraich zviaohan 6,5 und 6 aingaatallt wurda. 

6. Darrelchungafocxn naoh ainam der vorangahandan AnaprtLohe, 
dadurch gekennzaichnafc, daaa dar pB-Wert mlt Natrlum- 
^bydroxid, Kaliu2Dhydrcxld, Aicimonlak, Balzaaure, Phoaphora&u- 
re Oder ainam Puf f erayai:am wie beiapialawelae Fhoaphat- 
pu£fer eingeatellt wurde. 

9. rarrelchTingB£orm nach elnem dar vorangahendan Anaprtt- 
c^l^O' dadurch qekannga lehnat: , daaa ale miceadhaaiv iat. 

10. Darraiahungsfozm nach ainam dar vorangahandan Ansprtt- 
Che, dadurch gakennsaichnat, aia zar£alla£&hig iat* 

11. Darreichungaform nach Aaaprueh 10, dadurch- oekam^ - 
g?J-?ha»t, daaa ale innerhalb von 15 min, vorzugavreiae in- 
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n«rhalb von 3 mln und beoondera b«vcrsu9t: inaarhalb von 60 
m naclx Slnbringen In eln w&Bsrlgas M«dlvun sarf allon Lst • 

12. DarrelchungBform nach elnom dar voraxigchendan AaBprtl-* 
Che, dadtireh oskannxBlcHnat, dasB bIs mBhrBchiehtlg iBt. 

13. DarreiehungBfom naeb Blnom der vorangehendea JknBpra- 
oha, dadurch gefcenngalchnet ^ daoB Bia elnan oder mehrere 
KllfBBtoffe aus der Qruppe enth&lt, die rUllBtoffe, Farb« 
Btoffe, QeBohnaelcBBtoff e, Aroznastoff a, DuftBto££e, Smalga« 
toren, Weichmacheur, StlSBtof£e, KonBarvlerungBmi^tQl, par- 
meat: ions fdxrdernde SubBtanzea und Untloxldan^lan xunfaB8t« 

14. DarraiehungBfiozm naab AABpnioh 13^ dadtirch gefcenn-' 
gaiohnet ^ daaa dar Antail an Kil£BBtof£en bis su 30 Oav.-%, 
vorzugBwelae 1 bla 20 Oaw.-%, basogan au£ die TrockenznaBBa 
dar DarreiohimgB£6za, betrlLgt. 



15. Verwendtang dar Darreiohungs£onii nacb elnam dar vor- 
hergahandan Anspxriiohe zur oralen, glnglvalaa, vaglnalen 
Oder rektalen Appllkatioa. 

16. Ver£aliren zur BerBt^ellung elner fllxEifidzmigen, Darrei- 
oIxuagB£onn zur tranBnukOBalea Verabrelabung von Wirkatof- 
£aa# uafaBBend 

- daa BerBtellen einer BaalBnaaBe usi£aeBend eln IifiBunga- 
mittal Oder Xf^BunganilttelgainiBohf znlndeBtena eln xna- 
trixbildandQB Polymer und mlndeatene elnam WlrkBto££, 

- daa Ann&bam odar JvnpaBBea dee pK<*WerteB der Baaia- 
xnaBBQ an den physlologiBchan pH-Wart: der £iir die Ap- 
plikation der Parrelchungafom vorgeaehenen Sohleim- 
haut, 

- daa Extrudiaren dar Maaae, 

- daa Trocknen dee feuchten Pilana, uad 

- daa verelnzala der Parrelchungaf ozni , * ^ 
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gpbel der/dle aenannt;^(n) WirkBtoff(e) aus flag atiR pbarTOa"> 
geutlsehen Wlrkstoff en und Jlrecmaatof fen bestehenden Qruppq 
^ttPgewlUil^ ifft/Hiafl* 

17. verf&hren nach Ansparueh 16, dadiarcli aefcenngelehnat , 
dass ale ZideungBmlttel oder zuxnindeat ale elaee der Zj5- 
sungsnlttel dee LOsuAgBmlttelgemiBchee Waeeer verwendefc 
wird. 

16. Verfahren nach Anapruch 16 Oder 17, dadurch gekenn- 
zeiohnet, daee der pK-Wert der BaBlasnaBee au£ elnen Wert Im 
Bereiab zwlBchea 5 und 9# vorzugswelae im Berelob zwlBcben 
6 imd 8,5 wd besondere bevorzugt im Berelcb rwlecbea 6,5 
und B elngeeteellt wird. 

19. Ver£abren naob elnem der Aneprttobe 1€ bla IB, dadnrql^ 
aeXemiz elGhnet , daee die SlnBtellimg dee pH-Werte ndttele 
mlt HatriuAbydrmcld, Kalluxnbydroxld, Axomonlak, Salssilure, 
PhoBphore&ure Oder elnem PuffierByBten wie beiBplelBwelee 
PhoBpbatpufSer erfolgt. 
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